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แนวทางกำกับการใช้ยา Epoetin alfa/beta (epoetin alpha/beta: EPO) 
ข้อบ่งใช้ ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไม่พบสาเหตุอ่ืนที่รักษาได้ 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ระบบการอนุมัติการใช้ยา epoetin (EPO) ดำเนินการเป็น 2 ขั้นตอน ขั้นตอนแรก เป็น pre-authorization หาก

หน่วยงานสิทธิประโยชน์นั้นมีระบบควบคุมอยู่แล้วให้ดำเนินงานตามขั้นตอนของหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หากยังไม่มี
ระบบควบคุมให้ดำเนินการอนุมัติได้ภายในโรงพยาบาล โดยให้โรงพยาบาลนั้นตั้งคณะกรรมการตรวจสอบความ
ถูกต้องของแนวทางการใช้ยาและอนุมัติการใช้ยา แล้วเข้าสู่ขั้นตอนที่ 2 เป็น post-authorization ในระบบส่วนกลาง 
(หมายถึงมีคณะกรรมการตรวจสอบจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ติดตามการใช้ยา) ภายหลังจากมีการใช้ยาแล้ว   

สำหรับสถานพยาบาลอ่ืนที่ไม่ใช่โรงพยาบาล ให้อนุมัติด้วยระบบ pre-authorization ด้วยหน่วยงาน 
สิทธิประโยชน์เท่านั้น 
2. คุณสมบตัิของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นโรงพยาบาลที่มีแพทย์และพยาบาลที่ได้รับการฝึกอบรมการดูแลผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง  สำหรับกรณี 
ที่โรงพยาบาลมีหน่วยไตเทียม หน่วยไตเทียมของโรงพยาบาลนั้นต้องได้รับการรับรองจากแพทยสภา  

2.2 เป็นสถานพยาบาลที่มี เครื่องฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม โดยสถานพยาบาลนั้นจะต้องผ่าน 
การรับรองจากแพทยสภา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์  

โรคไต หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคไต ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
3.2 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์ หรือ

อายุรศาสตร์ที่ได้รับมอบหมายจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทางด้านโรคไต หรือที่ผู้อำนวยการโรงพยาบาล
มอบหมาย ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  
การใช้ epoetin ในภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไม่พบสาเหตุอ่ืนที่รักษาได้ มีข้อกำหนดดังนี้ 
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
4.2 เกณฑ์การวินิจฉัยภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นที่รักษาได้ 

ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะเลือดจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นทีร่ักษาได้ ตามเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 
กรณีที่ 1  ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (Chronic kidney disease stage 5) ได้แก่ 
1). ระยะเริ่มให้ยา (Initial Phase)  

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 5 ที่ไม่เคยได้รับยา EPO มาก่อน ต้องมีคุณสมบัติ ครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
1.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 

• มีค่า Hb ที่ตรวจได้น้อยกว่า 10 g/dL หรือมีค่า Hct น้อยกว่า 30 %    
• ผู้ป่วยเป็นโรคไตเรื้อรังระยะที่ 5 (มีค่า GFR น้อยกว่า 15 ml/min/1.73 m2 หรือ  

end-stage renal disease)‡ 
• มีค่า Serum ferritin มากกว่า 100 ng/mL 
• มีค่า TSAT มากกว่าหรือเท่ากับ 20% 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวด และความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
‡ KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice Recommendations for Anemia in Chronic Kidney Disease 2006. 



232 
 

1.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 
• ผู้ป่วยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)  
• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า

ไดก้ับกลุ่มโรค  
• EPO- resistant bone marrow disease ได้ แก่  aplastic anemia, myelodysplastic 

syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่ามี
ภาวะ pure red cell aplasia (PRCA)  

• ผู้ป่วยมีภาวะ megaloblastic anemia ซึ่งมีหลักฐานน่าเชื่อได้ว่าเกิดจากการขาด 
โฟเลต หรือ วิตามินบี 12 

1.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับ
การรักษาโรคนั้นร่วม ไปด้วย เช่น  ถ้าตรวจพบ Stool occult blood ให้ผลบวก 
(Positive) ต้องมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาต่อเนื่องเพื่อควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase) 
การพิจารณาสั่งใช้  EPO ต่อเนื่องแก่ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 5 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจาง
จากโรคไตเรื้อรัง(maintenance phase) ผู้ป่วยต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
2.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยเคยได้รับการอนุมัติให้ใช้ยา EPO แล้ว  
• ในกรณีที่มีการทำ dialysis แล้ว ต้องมีการแสดงค่า Kt/V ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 3 

เดือน (ก่อนวันยื่นขอเบิกยา) โดยค่า Kt/V ที่ได้ควรเป็นดังนี้ 
- ควรมีค่า Kt/V ไม่น้อยกว่า 1.8/ครั้ง สำหรับผู้ที่ทำ Hemodialysis 2 ครั้ง/

สัปดาห์ หรือ 
- ควรมีค่า Kt/V ไม่น้อยกว่า 1.2/ครั้ง สำหรับผู้ที่ทำ Hemodialysis 3 ครั้ง/

สัปดาห์ หรือ 
- ควรมี ค่ า  Kt/V ไม่ น้ อยกว่ า  1.7/สั ป ดาห์  ส ำห รับ ผู้ ที่ ท ำ  Continuous 

Ambulatory Peritoneal Dialysis (CAPD) 
• ต้องมีการแสดงค่า Serum ferritin ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า Serum 

ferritin ควรมากกว่า 100 ng/mL   
• ต้องมีการแสดงค่า TSAT ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า TSAT ควรมากกว่า

หรือเท่ากับ  20% 
2.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า
ได้กับกลุ่มโรค EPO-resistant bone marrow disease ได้แก่ aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome,myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู้ที่
ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่ามีภาวะ PRCA  

2.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับการ
รักษาโรคนั้นร่วมไปด้วย 
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กรณีที่ 2  ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (Chronic kidney disease stage 4) ได้แก่ 
1). ระยะเริ่มให้ยา (Initial Phase)  

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 4 ที่ไม่เคยได้รับยา EPO มาก่อน ต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
1.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 

• มีค่า Hemoglobin (Hb) ที่ตรวจได้น้อยกว่า 10 g/dL หรือมีค่า Hematocrit (Hct)  
น้อยกว่า 30 %    

• ผู้ป่วยเป็นโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (มีค่า GFR เท่ากับ 15-30 mL/min/1.73 m2)  
• มีค่า Serum ferritin มากกว่า 100 ng/mL 
• มีค่า TSAT มากกว่าหรือเท่ากับ 20%  

1.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 
• ผู้ป่วยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding) 
• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า

ได้กับกลุ่มโรค  
• EPO-resistant bone marrow disease ได้ แก่  aplastic anemia, myelodysplastic 

syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่า
มีภาวะ PRCA  

• ผู้ป่วยมีภาวะ megaloblastic anemia ซึ่งมีหลักฐานน่าเชื่อได้ว่าเกิดจากการขาดโฟ
เลต หรือวิตามินบี 12 

1.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับ 
การรักษาโรคนั้นร่วม ไปด้วย เช่น ถ้าตรวจพบ Stool occult blood ให้ผลบวก 
(Positive) ต้องมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาต่อเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใช้ยา EPO ต่อเนื่องแก่ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 4 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจาง 
จากโรคไตเรื้อรัง (maintenance phase) ผู้ป่วยต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
2.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยเคยได้รับการอนุมัติให้ใช้ยา EPO แล้ว  
• ต้องมีการแสดงค่า Serum ferritin ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า Serum 

ferritin ควรมากกว่า 100 ng/mL 
• ต้องมีการแสดงค่า TSAT ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า TSAT ควรมากกว่า

หรือเท่ากับ 20% 
2.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า
ได้กับกลุ่มโรค EPO-resistant bone marrow disease ได้แก่ aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือผู้ที่
ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่ามีภาวะ PRCA  

2.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับการ
รักษาโรคนั้นร่วมไปด้วย 
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4.3 ให้หยุดใช้ยา EPO ในผู้ป่วยที่เกิดภาวะ PRCA หลังได้รับยา EPO 
4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย§ 
 

                                                           
§
 โปรดเก็บรักษาขอ้มูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 


